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A b s t r a c t
This study aimed to evaluate the experience of
Brazilian re s e a rchers in relation to: a s s e s sm e n t
of the re s e a rch protocol by a re s e a rch ethics
committee with the elaboration of a free in-
formed term of consent (FITC) and the pro c e s s
of obtaining consent, as well as to verify w h e t h e r
the content and wording of the term of consent
complies with Fe d e ral Ruling 196/96. T h i rt y -
four re s e a rchers filled out a questionnaire and
returned it by electronic mail. The vast major-
ity of the respondents (91%) re p o rted that the
re s p e c t i ve study protocol had been eva l u a t e d
by a re s e a rch ethics committee. Mo re than half
re p o rted that they had re c e i ved a pre v i o u s l y
p re p a red FITC ; that consent from potential
study subjects had been obtained by the re-
s e a rcher in charge; and that the subjects had
re c e i ved a copy of their signed FITC . Ap p rox i-
mately one half of participants stated that the
form of reimbursement of subjects was specif i e d
in the FITC , and 44% re p o rted the same in re-
lation to occasional damages resulting from t h e
s t u d y. Ac c o rding to part i c i p a n t s , in general the
p rovisions of Ruling 196/96 had been met.
Informed Consent; Bi o e t h i c s ; Eva l u a t i o n
I n t ro d u ç ã o
O Código de Nu re m b e rg (1947) foi o pri m e i ro
documento que estabeleceu princípios éticos
mínimos a serem seguidos em pesquisas en-
vo l vendo seres humanos, que teve re p e rc u s s ã o
i n t e rnacional. Nele se faz menção ao consenti-
mento inform a d o. O Código foi elaborado de-
vido aos abusos cometidos, dentro e fora dos
campos de concentra ç ã o, durante a Se g u n d a
Gu e r ra Mundial. Os abusos contaram com a
p a rt i c i p a ç ã o, inclusive, de pessoas de alto pre s-
tígio científico, e até com o amparo de órg ã o s
de apoio à pesquisa 1 , 2.
O Código de Nu re m b e rg já enunciava o
p rincípio da autonomia (autodeterm i n a ç ã o )
dos sujeitos de pesquisa. Este é um dos re f e-
renciais básicos da Bioética, segundo o qual
cada indivíduo é capaz de deliberar e tomar
d e c i s õ e s, de acordo com seu próprio plano de
vida e ação. Assim, respeitar a autonomia im-
plica considerar que o ser humano é um fim
em si mesmo, e não somente um meio de satis-
fação de interesses de terc e i ro s, ainda que es-
tes se re f i ram ao desenvolvimento da ciência e
do conhecimento científico de modo geral 3. 
Desde então, essa preocupação com o re s-
peito à autonomia das pessoas na experi m e n-
tação científica, tem perpassado a elabora ç ã o
e discussão de normas que visam a disciplinar
a atividade de pesquisa. As normas têm sido
atualizadas ao longo do tempo em função dos
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a vanços científicos e sociais 2. Em 1964, a Asso-
ciação Médica Mundial adotou a De c l a ra ç ã o
de He l s i n q u e, com recomendações para o mé-
dico que trabalha com pesquisa clínica 4. Essa
De c l a ração é revisada peri o d i c a m e n t e, sendo a
última em outubro de 2000. Esse documento
estabelece que o pesquisador deve obter o con-
sentimento inform a d o, de preferência por es-
c rito e vo l u n t á ri o, de cada pessoa que irá part i-
cipar de seu estudo 5. A Organização Mu n d i a l
da Sa ú d e, em conjunto com o Council for In-
t e rnational Organizations of Medical Sciences
(CIOMS) lançou o documento “Diret r izes In t e r-
nacionais para a Pesquisa Biomédica em Se re s
Hu m a n o s” 6 , 7.
O Brasil não foi indiferente às pre o c u p a-
ções éticas. Em 1988, o Conselho Nacional de
Saúde publicou a Resolução 01/88, que definia
os aspectos éticos a serem seguidos nas pes-
quisas em seres humanos no país 8. Esse docu-
mento apresentou dificuldades opera c i o n a i s
q u e, junto com os avanços científicos e tecno-
lógicos observados em nível mundial, eviden-
c i a ram a necessidade de revisá-la. Pa ra isto fo-
ram consultados vários setores da sociedade
b ra s i l e i ra, bem como a comunidade científica,
p a ra identificar o que deve ria ser apri m o ra d o
9. O resultado foi a “Resolução 196/96 So b re
Pesquisa En vo l vendo Se res Hu m a n o s” 1 0, a t u a l-
mente em vigor. Em b o ra a Resolução 196/96
não seja o único parâmetro quanto às questões
éticas envolvidas na pesquisa com seres huma-
nos no Brasil, neste momento ela é o docu-
mento que normatiza esses aspectos no país,
e s p e rando-se que a prática dos pesquisadore s
seja guiada pelos seus pri n c í p i o s. 
Uma das exigências dispostas nesta Re s o l u-
ção re f e re-se ao Te rmo de Consentimento Livre
e Esclarecido (TCLE), que trata da anuência do
sujeito e/ou de seu re p resentante legal, autori-
zando sua participação vo l u n t á ria na pesquisa.
Também estão listados os aspectos que neces-
s a riamente devem constar no TCLE, entre eles:
j u s t i f i c a t i va, objetivos e procedimentos; des-
c o n f o rt o s, riscos possíveis e benefícios espera-
dos; garantia de esclarecimentos e de sigilo. Ao
mesmo tempo, a Resolução 196/96 aponta que
o TCLE deve obedecer aos seguintes re q u i s i t o s :
ser elaborado pelo pesquisador re s p o n s á ve l
pelo estudo, ser aprovado por um Comitê de
Ética em Pesquisa (CEP), ser assinado pelo su-
jeito ou identificado por sua impressão dacti-
loscópica e ser elaborado em duas vias. Ex i g e
que o esclarecimento dos possíveis sujeitos se-
ja feito em linguagem acessível 1 0. Estas exig ê n-
cias coincidem com a opinião de alguns auto-
re s, que apontam a necessidade de considera r,
no processo de obtenção do consentimento, o
n í vel educacional, a maturidade e a cultura dos
p o s s í veis part i c i p a n t e s, associados ao entendi-
mento da informação que recebem 3 , 1 1. 
As exigências da Resolução pre s s u p õ e m
q u e, para garantir o esclarecimento e a decisão
l i v re de participar de uma pesquisa, é necessá-
rio um diálogo entre a pessoa que está sendo
convidada para ser sujeito de um estudo e o
p e s q u i s a d o r. Nesse diálogo devem ser forn e c i-
das informações sobre o estudo, no que consis-
tirá a participação do sujeito e devem ser escla-
recidas as dúvidas. Esse processo começa no
p ri m e i ro contato do pesquisador com o possí-
vel participante e continua durante todo o es-
t u d o. Ao passar inform a ç õ e s, responder per-
guntas e assegura r-se de que os possíveis sujei-
tos entenderam cada procedimento a que se-
rão submetidos, o pesquisador além de gara n-
tir que o consentimento seja inform a d o, tam-
bém respeita a dignidade das pessoas, ao ga-
ra n t i r-lhes autonomia para decidir part i c i p a r
ou não da pesquisa 1 2. É essencial que, dura n t e
esse pro c e s s o, o possível sujeito ou seu re p re-
sentante legal, não sofram nenhum tipo de co-
erção ou de manipulação 3.
As exigências da Resolução 196/96 quanto
ao consentimento informado impõem aos pes-
q u i s a d o res o esforço de traduzir a sua lingua-
gem, usualmente técnica – jargão – em um dis-
curso adequado ao universo cultural e às ne-
cessidades de seus potenciais sujeitos, de ma-
n e i ra a respeitar sua autonomia. Não se sabe,
porém, se aquilo que está estabelecido na Re-
solução tem sido factível na experiência de
p e s q u i s a d o res bra s i l e i ros com o processo de
obtenção do consentimento, uma vez que não
se encontram relatos na litera t u ra. 
O presente artigo tem três objetivos: (1) a va-
liar a experiência de pesquisadores com a a p re-
ciação do protocolo por um CEP; (2) com a ela-
b o ração do TCLE e com a obtenção do consen-
timento e (3) ve rificar se o conteúdo do Te rm o
e s t a va de acordo com as exigências da Re s o l u-
ção 196/96. 
Sujeitos e métodos
Re a l i zou-se um estudo descri t i vo. Os sujeitos
f o ram profissionais re s p o n s á veis pela área de
ginecologia de faculdades de medicina (46), di-
re t o res de centros de excelência no desenvo l v i-
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mento de estudos em regulação da fecundida-
de (4) e pesquisadores dessas instituições (31),
que foram indicados pelos re s p o n s á veis da
á rea e pelos dire t o res dos centro s. Os pesquisa-
d o res estavam participando ou haviam part i c i-
pado de uma pesquisa na área de regulação da
fecundidade nos 12 meses anteri o res a setem-
b ro de 2000 1 3.
Os dados foram obtidos por meio de um
q u e s t i o n á rio estru t u ra d o, pré-testado, auto-
re s p o n d i d o. Na grande maioria das vezes o
q u e s t i o n á rio foi respondido por correio eletrô-
n i c o. Os possíveis sujeitos re c e b e ram, além do
q u e s t i o n á ri o, uma carta-convite na qual se ex-
p l i c a va a pesquisa, a vo l u n t a riedade e o sigilo
da identidade dos part i c i p a n t e s. Não foi utili-
zado um TCLE a ser assinado porque seu con-
teúdo poderia sugerir re s p o s t a s. O fato de a
pessoa devo l ver o questionário preenchido foi
entendido como o seu consentimento. Foi pre-
p a rado um pro g rama para digitar as inform a-
ções dos questionári o s, utilizando o pro g ra m a
Statistical Package for the Social Sciences for
Wi n d ows 6.0 que, simultaneamente, perm i t i a
identificar e corrigir os erros de digitação. 
Ao todo, 81 pessoas (re s p o n s á ve i s, dire t o re s
ou pesquisadores) re s p o n d e ram o questioná-
ri o, das quais 43 estavam ou estive ram envo l v i-
dos em alguma pesquisa sobre regulação da fe-
cundidade nos últimos doze meses. Nove pes-
soas foram excluídas da análise porque a pes-
quisa não havia utilizado um TCLE, apesar do
p rotocolo ter sido avaliado por um CEP em
cinco casos. Os outros quatro protocolos não
haviam sido ava l i a d o s. Neste artigo são apre-
sentados resultados re f e rentes aos 34 part i c i-
pantes que colabora ram em uma pesquisa que
u t i l i zou um TCLE. Somente as inform a ç õ e s
a p resentadas na Tabela 1 não correspondem às
disposições da Resolução 196/96.
O protocolo da pesquisa foi aprovado pela
Comissão de Pesquisa do De p a rtamento de To-
coginecologia do Ce n t ro de Assistência In t e-
g ral à Saúde da Mulher (CAISM) e pelo CEP da
Faculdade de Ciências Médicas, ambas da Un i-
versidade Estadual de Campinas (Unicamp). 
R e s u l t a d o s
A grande maioria (88%) dos 34 part i c i p a n t e s
a f i rmou que o estudo em que estavam ou esti-
ve ram envolvidos se iniciara entre 1997 e 2000.
A Resolução 196/96 era conhecida por 79% se-
gundo relatado por eles e 24% do total afirm a-
ram que a haviam consultado para re s p o n d e r
o questionário (dados não apresentados na ta-
b e l a ) .
Avaliação do pro t o c o l o
Segundo a Re s o l u ç ã o, os protocolos de pesqui-
sa envo l vendo seres humanos devem ser re v i-
sados por um CEP [VII, pri m e i ro parágrafo; IV.
2b] e a revisão ética não pode deixar de consi-
d e rar a análise científica [VII. 14a]. Quase to-
dos os participantes (91%) re l a t a ram que o p ro-
tocolo desse estudo havia sido avaliado por pe-
lo menos o CEP da instituição em que o estudo
s e ria re a l i z a d o. En t re t a n t o, um dos part i c i p a n-
tes disse que o protocolo não havia sido ava l i a-
do por um CEP (Tabela 2). 
Requisitos requeridos do TCLE
Quanto ao TCLE utilizado, apenas 38% dos par-
ticipantes disseram que havia sido elabora d o
pelo pesquisador re s p o n s á vel [IV. 2a]. Mais da
metade deles re f e riu que o Te rmo havia sido re-
cebido pronto de outra instituição. De s t e s, m a i s
de dois quintos disseram que esse TCLE ape-
nas havia sido adaptado; a mesma pro p o r ç ã o
disse que havia sido traduzido e adaptado. Ma i s
da metade das traduções/adaptações haviam
sido feitas com a participação do pesquisador
re s p o n s á vel (Tabela 3).
Segundo 94% dos part i c i p a n t e s, os sujeitos
ou seu re p resentante legal assinaram ou colo-
c a ram a impressão digital no TCLE como é exi-
gido [IV.2 c]. Dois participantes (6%) declara-
ram que o TCLE não foi assinado conforme e x i-
ge a Re s o l u ç ã o, mas por um co-pesquisador
ou não foi assinado por ninguém. Deze n ove
por cento dos participantes re f e ri ram que foi
solicitada a impressão digital dos sujeitos a n a l-
f a b e t o s. Ap roximadamente dois quintos dos
p a rticipantes re l a t a ram que não havia sido
f o rnecida cópia do TCLE aos sujeitos [IV.2 d]
(Tabela 4).
Aspectos do TCLE
Quanto aos aspectos do TCLE, nenhum cum-
p riu com todas as exigências da Resolução 1 9 6 /
96 [IV.1 a até i], segundo relato dos part i c i p a n-
t e s. En t re 97 e 91% dos pesquisadores afirm a-
ram que constavam: objetivo; liberdade de não
participar e de deixar o estudo em qualquer m o-
m e n t o, sem nenhum pre j u í zo em seu atendi-
mento na instituição; procedimentos a sere m
usados: garantia de esclare c i m e n t o s, benefí-
cios esperados e garantia de sigilo. Segundo a
metade dos part i c i p a n t e s, a forma de re s s a rc i-
mento das despesas decorrentes da part i c i p a-
ção na pesquisa constava no TCLE. Se g u n d o
44% deles, estavam descritas as formas de ind e-
nização no caso de eventuais danos (Tabela 5). 
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Obtenção do consentimento
De acordo com 56% dos part i c i p a n t e s, o pes-
quisador re s p o n s á vel havia obtido o consenti-
m e n t o. Quando essa tarefa foi delegada, na
maior parte das veze s, foi a um co-pesquisa-
d o r. Segundo 76% dos part i c i p a n t e s, o re s p o n-
s á vel por obter o consentimento havia lido o
TCLE juntamente com a pessoa que estava s e n-
do convidada a entrar no estudo. Quanto à as-
s i n a t u ra do pesquisador, os participantes re f e-
ri ram que 44% dos TCLE foram assinados pelo
pesquisador re s p o n s á vel e 56% pelo co-pesq u i-
s a d o r. Ho u ve casos em que assinaram ambos.
Somente 31% dos participantes re l a t a ram que
os sujeitos tive ram algum tempo para pensar
e n t re a leitura do Te rmo e sua assinatura. Po u-
co mais de um terço dos participantes disse-
ram que o TCLE havia sido pré-testado antes
de começar o estudo, ou seja, havia sido apli-
cado a algumas pessoas para ve rificar se era
entendido (Tabela 1). 
D i s c u s s ã o
De acordo com o relato dos part i c i p a n t e s, as
exigências da Resolução 196/96 quanto à ava-
liação do protocolo por um CEP, bem como a
e l a b o ração e o conteúdo do TCLE utilizado no
estudo em que haviam participado tinham si-
do cumpri d a s, de modo geral. En t re t a n t o, dois
aspectos do Te rm o, re s s a rcimento das despe-
sas e formas de indenização, foram incluídos
com menor freqüência. 
A menor freqüência com que o re s s a rc i-
mento das despesas e a indenização apare c e-
ram no TCLE, foi coerente com a opinião de
p e s q u i s a d o res de que estes são aspectos que
nem sempre precisam ser mencionados no ter-
mo 1 3. Uma possível explicação para essa pos-
t u ra de não considerar necessário tratar ques-
tões financeiras com os sujeitos do estudo, po-
de se dar pelo fato de as pesquisas sobre re g u-
lação da fecundidade serem desenvolvidas no
contexto do atendimento de rotina, nos ambu-
l a t ó rios de serviços públicos de saúde. Isto po-
de estar levando os pesquisadores a desconsi-
d e ra rem a necessidade de compensar as mu-
l h e re s, porque não teriam eventuais despesas
a d i c i o n a i s, decorrentes de sua participação no
e s t u d o. Os pesquisadore s, prova ve l m e n t e, não
percebem que elas acabam passando mais t e m-
po do que o normal no serv i ç o, ou que pre c i-
sam vir com mais freqüência por estarem par-
ticipando da pesquisa. 
Segundo a Comissão Nacional de Ética em
Pesquisa (CONEP), é um direito do sujeito re-
ceber o reembolso dos gastos que teve com a
sua participação na pesquisa, com o cuidado
de que esse valor não possa ser considera d o
um pagamento, o que compro m e t e ria a vo-
l u n t a riedade dos possíveis sujeitos 1 4. Po r é m ,
em países em desenvo l v i m e n t o, como é o ca-
so do Brasil, o acesso aos serviços de saúde e
aos recursos médicos, que geralmente é faci-
litado para os sujeitos de um estudo, pode
funcionar como uma forma de pressão para a s
pessoas aceitarem participar de uma pesqui-
sa 1 5. Um resultado dessa situação seria o de-
s e n volvimento de estudo com amostra de c o n-
veniência ao invés de amostra aleatória, por-
que há uma maior aceitação em part i c i p a r
Tabela 1
Cumprimento dos requisitos requeridos pela Resolução 196/96 do estudo 
em que os participantes estavam envolvidos.
P rocesso de obtenção n %
P rofissional responsável pela obtenção1
C o - p e s q u i s a d o r 2 4 7 1 , 0
Pesquisador re s p o n s á v e l 1 9 5 6 , 0
Médico(a) envolvido(a) 7 2 1 , 0
E n f e rm e i ro(a) envolvido(a) 2 6 , 0
S e c re t á r i a 2 6 , 0
Como foi feita a leitura do TCLE1
Pesquisador leu junto com o sujeito 2 6 7 6 , 0
Sujeito leu sozinho 1 4 4 1 , 0
Pesquisador leu para o sujeito 1 0 2 9 , 0
Um acompanhante leu para o sujeito 1 3 , 0
To t a l 3 4
Assinatura do investigador1
Pesquisador responsável 1 5 4 4 , 0
Co-pesquisador 1 9 5 6 , 0
Médico que participou do estudo 4 1 2 , 0
N i n g u é m 1 3 , 0
To t a l 3 4
Quando foi assinado pelo sujeito2
Logo após o possível sujeito ter lido 2 0 6 9 , 0
Depois de o sujeito ter tido tempo para pensar 9 3 1 , 0
Total 2 9 1 0 0 , 0
Foi pré-testado
N ã o 2 1 6 2 , 0
S i m 1 2 3 5 , 0
Não sei 1 3 , 0
To t a l 3 4 1 0 0 , 0
1 Cada participante pode estar em mais de uma categoria.
2 Faltaram informações de cinco participantes.
TCLE = Te rmo de Consentimento Livre e Esclare c i d o .
H a rdy E et al.2 2 0
Cad. Saúde Pública, Rio de Janeiro, 20(1):216-223, jan-fev, 2004
por parte das pessoas economicamente vul-
n e r á veis 1 6. 
Por ocasião da última revisão da De c l a ra-
ção de He l s i n q u e, em 2000, houve tentativa s
no sentido de que se adotassem cri t é rios dife-
renciados para pesquisas realizadas em países
d e s e n volvidos e em desenvo l v i m e n t o. Essa dis-
cussão gerou um amplo debate intern a c i o n a l
p o rque essas tentativas de relativização dos p a-
drões éticos foram consideradas re t rocesso em
relação aos avanços éticos alcançados até o
momento 1 7. Segundo Ga r rafa & Prado 1 8 o que
se pretendia era manter a inferi o ridade e a vul-
n e rabilidade das nações pobre s. Esses padrões
éticos não deve riam depender de onde a pes-
quisa é realizada, e a responsabilidade dos pes-
q u i s a d o res não deve ria ser influenciada por fa-
t o res econômicos e políticos existentes no lo-
cal 1 9. As discussões sobre as modificações da
De c l a ração de Helsinque também ocorre ra m
no Brasil, dando lugar à “Ca rta de Bra s í l i a” que
é contrária a qualquer mudança do texto ori g i-
nal relacionada com o uso de metodologias di-
f e re n c i a d a s, dependendo das cara c t e r í s t i c a s
s a n i t á rias do país 1 7.
Quanto às indenizações, uma possível ra-
zão para omiti-las no TCLE é a dificuldade para
obter das agências financiadoras recursos para
isso 1 3. Aliás, essas agências pre f e rem faze r
pesquisas em países em desenvolvimento por-
que é menor o número de pedidos de indeni-
zação por danos do que nos países desenvo l v i-
dos 1 5. Além disso, o aumento do número de
p rocessos contra médicos, pelos chamados
“e r ros médicos”, pode estar intimidando os
p e s q u i s a d o res quanto a falar da possibilidade
de indenização 2 0. 
Ou t ro aspecto das exigências da Re s o l u ç ã o
196/96, nem sempre observado pelos pesqui-
s a d o re s, foi a determinação de os sujeitos te-
rem de receber uma cópia do TCLE. É possíve l
postular que essa deficiência também possa
estar associada a um certo receio quanto à uti-
lização desse documento pelos sujeitos, para ,
e ve n t u a l m e n t e, solicitar indenizações. Um a
o u t ra hipótese possível é que nessa atitude se
re vele o paternalismo do pesquisador em re l a-
ção aos sujeitos de pesquisa, por considera r
que esses não têm compreensão suficiente do
TCLE, de maneira que pouco lhes serv i ria uma
cópia. Porém, o espírito com que foi pre p a ra d a
a Resolução 196/96 e as exigências quanto ao
TCLE, visam a proteger a dignidade do ser hu-
m a n o, seja ele pesquisador ou sujeito de pes-
quisa 2 1. 
Também chamou a atenção que menos de
40% dos participantes re l a t a ram que o TCLE foi
e l a b o rado pelo pesquisador re s p o n s á vel. Ma i s
Tabela 3
Cumprimento dos requisitos requeridos pela Resolução 196/96 do estudo 
em que os participantes estavam envolvidos.
R e q u i s i t o s n %
Elaborado por1
Foi recebido pronto 1 9 5 6 , 0
Pesquisador re s p o n s á v e l 1 3 3 8 , 0
Várias pessoas da equipe 5 1 5 , 0
C o - p e s q u i s a d o r 3 9 , 0
O u t ro 1 3 , 0
To t a l 3 4
TCLE recebido pro n t o2
A d a p t a d o 8 4 4 , 0
Traduzido e adaptado 8 4 4 , 0
Tr a d u z i d o 1 6 , 0
Não sabe o que foi feito 1 6 , 0
To t a l 1 8 1 0 0 , 0
Quem traduziu/adaptou1 , 3
Pesquisador re s p o n s á v e l 1 0 5 9 , 0
Várias pessoas da equipe 6 3 5 , 0
C o - p e s q u i s a d o r 4 2 4 , 0
O u t ro 1 6 , 0
To t a l 1 7
1 Cada participante pode estar em mais de uma categoria.
2 Faltou a informação de um participante.
3 Faltaram as informações de dois participantes.
TCLE = Te rmo de Consentimento Livre e Esclare c i d o .
Tabela 2
P o rcentagem de participantes segundo instituição que avaliou 
o protocolo de pesquisa.
Instituição avaliadora1 , 2 n %
CEP da instituição em que o estudo foi ou está sendo re a l i z a d o 3 0 9 1 , 0
Instituição coordenadora por ser estudo multicêntrico 1 3 3 9 , 0
CEP da instituição patrocinadora ou financiadora 1 2 3 6 , 0
CEP de outra instituição que não as mencionadas acima 4 1 2 , 0
Não foi avaliado 1 3 , 0
To t a l 3 3
1 Cada participante pode estar em mais de uma categoria.
2 Um participante não soube inform a r.
CEP = Comitê de Ética em Pesquisa.
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da metade deles disseram que o Te rmo tinha
sido recebido pro n t o, e nesses casos nem sem-
p re o TCLE foi adaptado à realidade local. Este
pode ser um problema gra ve, pois na nossa ex-
p e riência, os Te rmos vindos de países desen-
volvidos são demasiado extensos e em lingua-
gem muito inapro p riada para ser compre e n d i-
da pelos sujeitos. Esta situação é mais gra ve
ainda considerando que dois terços dos part i-
cipantes re l a t a ram que os sujeitos assinaram o
TCLE logo após sua leitura, sem terem tempo
p a ra pensar em possíveis dúvidas que pode-
riam ser esclare c i d a s. A impressão é de que se
confunde um TCLE assinado com o cumpri-
mento do conceito de consentimento, re a l-
mente esclare c i d o.
Por outro lado, não se pode deixar de re c o-
nhecer que os participantes não são re p re s e n-
t a t i vos do universo de pesquisadores bra s i l e i-
ro s. Eles estavam ligados a instituições unive r-
s i t á rias ou centros de pesquisa especializados,
e haviam realizado ou estavam desenvo l ve n d o
estudos com seres humanos no período de vi-
gência da Resolução 196/96. Isto pode ter sido
uma motivação para manterem-se atualizados
quanto aos requisitos éticos em sua área de
t ra b a l h o. Além disso, alguns inform a ram que
haviam consultado a Resolução para pre e n-
cher o questionári o, o que deve ter ajudado a
responder corre t a m e n t e.
Não foi possível avaliar a adequação [IV. 1 ]
da linguagem utilizada no TCLE 1 , 1 0 e no pro-
cesso de obtenção do consentimento. Este é
um dos fatores que determinam que os possí-
veis sujeitos compreendam e tomem uma de-
cisão autônoma sobre sua participação 2 2. Pa ra
ter alguma garantia de que a linguagem é apro-
p riada é necessário pré-testar o TCLE, re f e ri d o
por poucos part i c i p a n t e s. 
Pe rc e b e - s e, port a n t o, que ainda há aspec-
tos a aprofundar no que diz respeito à prática
atual dos pesquisadores bra s i l e i ros na obten-
ção do consentimento informado em estudos
que envo l vem seres humanos. Especialmente,
p a rece que seria apro p riado realizar estudos
com pesquisadores fora do circuito unive r s i t á-
ri o, bem como enfocar, simultaneamente, a
p e rcepção e prática dos pesquisadores com a
e x p e riência dos sujeitos de pesquisa.
Tabela 4
P rocesso de obtenção do consentimento dos possíveis sujeitos do estudo, 
segundo os participantes.
P rocesso de obtenção n %
Assinatura do sujeito
Sujeito 3 0 8 8 , 0
R e p resentante legal 1 3 , 0
Foi pedida impressão digital 1 3 , 0
C o - p e s q u i s a d o r 1 3 , 0
N i n g u é m 1 3 , 0
To t a l 3 4 1 0 0 , 0
Sujeitos analfabetos1
Não houve analfabetos 2 3 7 2 , 0
Pedida impressão dactiloscópica 6 1 9 , 0
Não sabe/não lembra 2 6 , 0
Não pedida impressão digital 1 3 , 0
To t a l 3 2 1 0 0 , 0
E n t regue cópia para o sujeito
S i m 1 9 5 6 , 0
Não 1 4 4 1 , 0
Não sabe / Não lembra 1 3 , 0
To t a l 3 4 1 0 0 , 0
1 Faltou a informação de um participante.
Tabela 5
Cumprimento dos aspectos do TCLE do estudo, segundo os participantes.
A s p e c t o s n %
Objetivo da pesquisa 3 3 9 7 , 0
L i b e rdade de não participar do estudo, sem nenhum 3 3 9 7 , 0
p rejuízo em seu atendimento na instituição1
L i b e rdade de deixar o estudo em qualquer momento, 3 3 9 7 , 0
sem nenhum prejuízo em seu atendimento na instituição
P rocedimentos a serem usados1 3 2 9 4 , 0
Garantia de esclare c i m e n t o s 3 2 9 4 , 0
Benefícios esperados 3 2 9 4 , 0
Garantia de sigilo 3 1 9 1 , 0
J u s t i f i c a t i v a 3 0 8 8 , 0
Riscos e desconfortos possíveis 3 0 8 8 , 0
Como seriam atendidos os sujeitos durante a pesquisa1 2 9 8 5 , 0
Métodos altern a t i v o s 2 2 6 5 , 0
F o rma de re s s a rcimento das despesas decorrentes 1 7 5 0 , 0
da participação na pesquisa
F o rmas de indenização diante de eventuais danos 1 5 4 4 , 0
d e c o r rentes da pesquisa
To t a l 3 4
1 Faltou a informação de um participante.
TCLE = Te rmo de Consentimento Livre e Esclare c i d o .
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R e s u m o
O objetivo deste estudo foi avaliar a experiência de
p e s q u i s a d o res com a apreciação do protocolo por um
Comitê de Ética em Pesquisa (CEP); com a elabora ç ã o
do Termo de Consentimento Li v re e Es c l a recido (TC L E )
e com a obtenção do consentimento, e verificar se o
conteúdo do TCLE estava de acordo com as ex i g ê n c i a s
da Resolução 196/96. Trinta e quatro pesquisadore s
c o m p l e t a ram um questionário auto-re s p o n d i d o, e n-
viado por correio eletrônico. Quase todos os part i c i-
pantes (91%) re l a t a ram que o protocolo desse estudo
havia sido avaliado por um CEP. Mais da metade deles
re f e r i ram que o TCLE utilizado havia sido re c e b i d o
p ro n t o ; que o consentimento do possível sujeito havia
sido obtido pelo pesquisador re s p o n s á ve l , e que os su-
jeitos haviam recebido uma cópia do Termo assinada.
Ce rca da metade dos participantes afirmaram que a
forma de re s s a rcimento das despesas dos sujeitos, d e-
c o r rentes da participação na pesquisa, e 44% dissera m
que as formas de indenização, no caso de eve n t u a i s
d a n o s , c o n s t a vam no Te r m o. De acordo com o re l a t o
dos part i c i p a n t e s , em geral as exigências da Re s o l u ç ã o
a valiadas haviam sido cumpridas.
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A g r a d e c i m e n t o s
As autoras agradecem a contribuição financeira da
Fundação de Amparo à Pesquisa do Estado de São
Paulo (FA PESP), processo 99/03397-0, e do Fundo de
Apoio ao Ensino e à Pesquisa, processo 103/ 2000, da
Un i versidade Estadual de Ca m p i n a s. Também são
g ratas a todas as pessoas que contri b u í ram com seu
tempo para que esta pesquisa fosse re a l i z a d a .
C o l a b o r a d o re s
Todas as autoras part i c i p a ram das etapas de elabora-
ção do art i g o. 
R e f e r ê n c i a s
1 . Clotet J, Goldim JR, Francisconi CF. Co n s e n t i-
mento informado e a sua prática na assistência e
pesquisa no Brasil. Po rto Alegre: Ed i t o ra EDIPU-
CRS; 2000.
2 . Freitas CBD, Hossne WS. Pesquisa com seres hu-
m a n o s. In: Costa SIF, Oselka G, Ga r rafa V, org a n i-
z a d o re s. Iniciação à bioética. Brasília: Co n s e l h o
Fe d e ral de Medicina; 1998. p. 193-204.
3 . Mu n oz DR, Fo rtes PAC. O princípio da autonomia
e o Consentimento Livre e Esclare c i d o. In: Co s t a
S I F, Oselka G, Ga r rafa V, org a n i z a d o re s. In i c i a ç ã o
à bioética. Brasília: Conselho Fe d e ral de Me d i c i-
na; 1998. p. 53-7.
4 . Associação Médica Mundial. De c l a ração de He l-
sinki I. http://www. u f rg s. b r / H C PA / g p p g / h e l s i n 1 .
htm (acessado em 10/Ju n / 2 0 0 3 ) .
5 . Associación Médica Mundial. De c l a ração de He l-
sinki de la Asociación Medica Mundial. 52o A s a m-
blea Ge n e ral. <http://www. w m a . n e / s / p o l i c y / 1 7 -
c _ s.html> (acessado em Ou t / 2 0 0 0 ) .
6 . Council for In t e rnational Organizations of Me d-
ical Sciences. In t e rnational ethical guidelines for
biomedical re s e a rch involving human subjects.
h t t p : / / w w w. c i o m s. c h / m e n u _ t e x t s _ o f _ g u i d e l i n e s.
htm (acessado em 23/Ju n / 2 0 0 3 ) .
7 . Council for In t e rnational Organizations of Me d-
ical Sciences. In t e rnational ethical guidelines for
biomedical re s e a rch involving human subjects.
h t t p : / / w w w. c i o m s. c h / g u i d e l i n e s _ n ov _ 2 0 0 2 _ b l u r
b.html (acessado 23/Ju n / 2 0 0 3 ) .
CONSENTIMENTO INFORMADO: EXPERIÊNCIA DE PESQUISADORES 2 2 3
Cad. Saúde Pública, Rio de Janeiro, 20(1):216-223, jan-fev, 2004
8 . Conselho Nacional de Sa ú d e. Resolução 01/88 de
13 de junho de 1988. Dispõe sobre a aprova ç ã o
das normas de pesquisa em saúde. Di á rio Oficial
da União 1988; 14 Ju n. 
9 . Hossne WS, Freitas CBD. Relato de tra b a l h o. Bi o-
ética 1996; 4 Su p p l : 9 - 1 1 .
1 0 . Mi n i s t é rio da Sa ú d e. Conselho Nacional de Sa ú-
d e. Resolução no. 196/96 sobre pesquisa envo l-
vendo seres humanos. Bioética 1996; 4 Su p p l : 1 5 -
2 5 .
11. Family Health International. Research ethics t ra i n-
ing curriculum. Su m m a ry – informed consent.
Section 3 – Responsible conduct of re s e a rch. http:
/ / w w w. f h i . o rg / e n / t o p i c s / e t h i c / c u r ri c u l u m / 5 3 p g
17.htm (acessado em 7/Ma i / 2 0 0 2 ) .
1 2 . Marshall PA. In f o rmed consent in In t e rn a t i o n a l
Health Re s e a rch: Cu l t u ral Influences on Co m m u-
nication and the Protection of Co n f i d e n t i a l i t y.
Council for In t e rnational Organizations of Me d-
ical Sciences (CIOMS) Re p o rt. Ge n e ve: Org a n i z a-
ção Mundial da Saúde; 2000. 
1 3 . Ha rdy E, Bento SF, Osis MJD. Consentimento in-
f o rmado normatizado pela Resolução 196/96: Co-
nhecimento e opinião de pesquisadores bra s i l e i-
ro s. Rev Bras Ginecol Obstet 2002; 24:59-65. 
1 4 . Conselho Nacional de Sa ú d e. A CONEP re s p o n d e.
Ca d e rnos de Ética em Pe s q u i s a 2000; 6:4-5.
1 5 . Dickens BM, Cook RJ. Challenges of ethical re-
s e a rch in re s o u rce-poor settings. Int J Gy n a e c o l
O b s t e t 2003; 80:79-86.
1 6 . Goldim JR. Conflito de intere s s e s. Ca d e rnos de
Ética em Pesquisa 2002; 9:21-2. 
1 7 . Diniz D, Côrrea M. De c l a ração de Helsinki: re l a-
tivismo e vulnera b i l i d a d e. Cad Saúde Pública
2001; 17:679-88.
1 8 . Ga r rafa V, Prado MM. Mudanças na De c l a ra ç ã o
de Helsinki: fundamentalismo econômico, impe-
rialismo ético e controle social. Cad Saúde Públi-
ca 2001; 17:1489-96.
1 9 . Angell M. In ve s t i g a t o r s’ responsibilities for hu-
man subjects in developing countri e s. N Engl J
Med 2000; 343:967-9.
2 0 . Sociedade: Justiça: médicos na re t ranca. Re v i s t a
Época on line. Ed. 147. http://epoca.globo. c o m /
edic/ed12022001/soc1ahtml (acessado em 26/
Fe v / 2 0 0 1 ) .
2 1 . Hossne WS. Consentimento: livre e esclare c i d o.
Ca d e rnos de Ética em Pesquisa 2002; 10:3.
2 2 . Junges JE. Ética e consentimento inform a d o. Ca-
d e rnos de Ética em Pe s q u i s a 2000; 4:24.
Recebido em 12/Ma r / 2 0 0 3
Versão final re a p resentado em 3/Ju l / 2 0 0 3
Ap rova em 16/Ou t / 2 0 0 3
